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ការន្សែងយល់ពីការអនុវតតផលិតកមមលអននពលបច្ចុបបនន ការវភិាគអាំពីនម្ររេះថ្នន ក់ 
និងការម្រគប់ម្រគងបង្កា រនោយន្ផអកនលើហានិភ័យ ច្ាំន េះអាហាររបស់មនុសស 

 

នសច្កតីនផតើម៖ 

ច្ាប់សតីពីការន្ែើទាំននើបកមមសុវតែិភាពច្ាំែីអាហារ FDA ឆ្ន ាំ 2011 (FSMA) ន្ដ្លដឹ្កនាំរដ្ឋបាលច្ាំែីអាហារ 
និងឱសថអានមរកិ (FDA) កនុងនមជាទីភាន ក់ង្ករបទបបញ្ាតតិច្ាំែីអាហារ ននម្រកសួងសុខាភិបាលនិងនសវាមមនុ 
សសជាតិ អានមរកិនដ្ើមបីការ រសុខភាពសាធារែៈឱយម្របនសើរជាងមុន នោយទទួលយក វ ិ្ ីសាស្រសតទាំននើប 
ការការ រ និងន្ផអកនលើហានិភ័យកនុងច្ាំនោមវ ិ្ ីសាស្រសតនផសងៗ ច្ាំន េះបទបបញ្ាតតិសុវតែិភាពច្ាំែីអាហារ។ នៅនថៃទី 
17 ន្ខកញ្ញា  ឆ្ន ាំ 2015 FDA បាននច្ញផាយនូវវធិានចុ្ងនម្រកាយសតីពីការអនុវតតផលិតកមមលអននពលបច្ចុបបនន 
ការវភិាគអាំពីនម្ររេះថ្នន ក់ និងការម្រគប់ម្រគងបង្កា រនោយន្ផអកនលើហានិភ័យ សម្រាប់អាហាររបស់មនុសស (វធិាន PCHF) 
។ ម្រកសួងសុខាភិបាលរដ្ឋ Rhode Island (RIDOH) អនុម័តបទបបញ្ាតតិសហព័នធទាំងននេះនោយការនោង 
នហើយឥឡូវននេះច្ាប់ទាំងននេះចូ្លជា្រានស្សបតាមកាលបរនិច្េទននការអនុនោមរបស់ FDA សម្រាប់អាហាររ 
បស់មនុសស និងកន្នែងចិ្ញ្ច ឹមសតែរដ្ឋ Rhode Island ។ វធិានចុ្ងនម្រកាយននេះបានចូ្លជា្រាននៅនថៃទី 20 ន្ខ ន្ូ ឆ្ន ាំ 
2017 នៅរដ្ឋ Rhode Island ។ វធិានននេះបនងាើតតម្រមូវការថមីសម្រាប់ការផលិតច្ាំែីអាហាររបស់មនុសសនោយកន្នែ 
ងផលិតអាហារន្ដ្លបានចុ្េះបញ្ជ ី និងន្កន្ម្របតម្រមូវការពីមុន។ ាច ស់កមមសិទធិ ម្របតិបតតិករ ឬទីភាន ក់ង្ករន្ដ្លទទួលប 
នទុកកន្នែងន្ដ្លចូ្លរមួកនុងការផលិត/ន្កនច្ន នវច្ខចប់ ឬទទួលខុសម្រតូវនលើច្ាំែីអាហារសម្រាប់ការនម្របើម្របា 
ស់របស់មនុសស ឬសតែនៅសហរដ្ឋអានមរកិ ម្រតូវចុ្េះបញ្ជ ីជាមួយ FDA លុេះម្រតាន្តានការនលើកន្លងនម្រកាម 
21 CFR 1.226 ពីលកខខែឌ តម្រមូវនដ្ើមបីចុ្េះន ម្ េះ ។ 

ឯកសារននេះនតត តនលើច្ាំែងន ើង 21 CFR ន្ផនក 117 និងផតល់នូវនសច្កតីសនងខបននសាសធាតុនផសងៗរន  
ននបទបបញ្ាតតិថមី រមួាន៖ 

• លកខខែឌ តម្រមូវសាំខានន់ៗននបទបបញ្ាតតិ 
• និយមន័យសាំខាន់ៗ 
• ព័ត៌ានជាក់ោក់ននន្ផនករង – រមួានបញ្ជ ីផលិតផលអាហារ និងន្ផនករងន្ដ្លម្រតូវកាំែត់ 
• បញ្ជ ីននការនលើកន្លងច្ាំន េះបទបបញ្ញា តតិ 
• លកខខែឌ តម្រមូវននការបែតុ េះបោត ល 
• កន្នែងន្ដ្លានលកខែៈសមបតតិម្រគប់ម្ររន់ 
• បញ្ជ ី្នធាននដ្ើមបីផតល់ព័ត៌ានបន្នែម 
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សាា ល់៖ ម្របតិបតដិការនីមួយៗខុសរន  នហើយកាតពែកិច្ចរបស់អនកនៅនម្រកាម 21 CFR 117 អាច្តែ ស់បតូរនោយន្ផអកនលើ 
លកខែៈជាក់ោក់ននម្របតិបតតិការរបស់អនក។ ពិនិតយនមើលលកខខែឌ តម្រមូវនពញនលញតាមរយៈ www.FDA.gov ។ 

លកខខែឌ តម្រមវូសាំខាន់ៗនន 21 CFR 117 ៖ 

1. កន្នែងផលិតន្ដ្លម្រតូវបានធានម្រតូវន្តបនងាើត និងអនុវតតតាមម្របព័នធសុវតែិភាពច្ាំែីអាហារន្ដ្ល 
រមួានការវភិាគអាំពីនម្ររេះថ្នន ក់ និងការអនុវតតននការម្រគប់ម្រគងបង្កា រនោយន្ផអកនលើហានិភ័យ។  
(21 CFR, ន្ផនក 117, ន្ផនករង C) 

វធិាន (21 CFR 117.126) តម្រមូវឱយានន្ផនការសុវតែិភាពច្ាំែីអាហារជាោយលកខែ៍ 
អកសរសម្រាប់កន្នែងផលិតន្ដ្លម្រតូវបានធានលុេះម្រតាន្តានការនលើកន្លង។ ន្ផនការជាោ 
យលកខែ៍អកសរម្រតូវន្តម្រតូវបាននរៀបច្ាំនោយ (ឬការនរៀបច្ាំន្ដ្លម្រតួតពិនិតយនោយ) “ 
បុគាលន្ដ្លានលកខែៈសមបតតិម្រគប់ម្ររន់កនុងការម្រគប់ម្រគងបង្កា រ” នហើយម្រតូវរមួបញ្ចូ ល៖ 

• ការវភិាគអាំពីនម្ររេះថ្នន ក់ – ម្រតូវពិចារោអាំពីនម្ររេះថ្នន ក់ខាង ីវសាស្រសត គីមីសាស្រសត និងរបូសា 
ស្រសតន្ដ្លអាច្ដឹ្ងបាន ឬអាច្ពាករែ៍បាន 

• ការម្រគប់ម្រគងបង្កា រ 
• កមមវ ិ្ ីន្ខសសង្កែ ក់ផាត់ផាង់ន្ផអកនលើហានិភ័យម្របសិននបើសមស្សប 
• នរៀបច្ាំន្ផនការនឡើងវញិម្របសិននបើាននម្ររេះថ្នន ក់ោមួយទក់ទងនឹងអាហារន្ដ្លតម្រមូវឱយានការម្រគប់ម្រគ

ងបង្កា រ 
• នីតិវ ិ្ ីសម្រាប់តាមោនការអនុវតតការម្រគប់ម្រគងបង្កា រ 
• នីតិវ ិ្ ីសម្រាប់ការនផទៀងតទ ត់ថ្នការម្រគប់ម្រគងបង្កា រម្រតូវបានអនុវតតជាប់ោប់ និងកាំពុងកាត់បនែយ 

ឬបង្កា រនម្ររេះថ្នន ក់ន្ដ្លបានកាំែត់ម្របកបនោយម្របសិទធភាព។ 

2. កន្នែងផលិតន្ដ្លម្រតូវបានធានម្រតូវន្តបនងាើត និងអនុវតតកមមវ ិ្ ីន្ខសសង្កែ ក់ផាត់ផាង់ន្ផអកនលើហានិភ័ 
យសម្រាប់វតែុធាតុនដ្ើម និងនម្រគឿងផសាំនផសងនទៀតន្ដ្លនម្ររេះថ្នន ក់ម្រតូវបានម្រគប់ម្រគងមុននពលទទួល 
(ការម្រគប់ម្រគងអនុវតតតាមសង្កែ ក់ផាត់ផាង់) (21 CFR ន្ផនក 117, ន្ផនករង G) ។ 

3. កន្នែងផលិតន្ដ្លម្រតូវបានធានម្រតូវន្តស្សបតាមលកខខែឌ តម្រមូវននការអនុវតតផលិតកមមលអននពលបច្ចុបបនន 
(CGMP) (21 CFR, ន្ផនក 117, ន្ផនករង B) ។ 

http://www.fda.gov/
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និយមន័យសាំខាន់ៗ៖ 
កន្នែងផលិត– សាំនៅនលើការបនងាើត រច្នសមព័នធ ឬរច្នសមព័នធននន្ដ្លសែិតនៅនម្រកាមកមមសិទធិន្តមួយ 
នៅទីតាាំងរបូវនតទូនៅមួយ ឬកន្នែងច្ល័តន្ដ្លន ែ្ើដ្ាំនែើ រនៅកាន់ទីតាាំងជានម្រច្ើន ន្ដ្លផលិត/ន្កនច្ន នវច្ខចប់ 
ឬផទុកច្ាំែីអាហារសម្រាប់នម្របើម្របាស់នៅសហរដ្ឋអានមរកិ។ 

កសិោឋ ន – ម្រតូវបានកាំែត់នៅកនុង 1.227 នន ាំពូក 21 CFR ៖ 

(1) កសិោឋ នផលិតកមមច្មបង។ កសិោឋ នផលិតកមមច្មបងគឺជាម្របតិបតតិការន្ដ្លសែិតនៅនម្រកាមការម្រគ 
ប់ម្រគងមួយនៅកនុងទីតាាំងរបូវនតទូនៅមួយ (ប ុន្នតមិនចាាំបាច់្ជាកន្នែងជាប់រន នទ) សម្រាប់ន ែ្ើការោាំដុ្េះ 
ការម្របមូលផលដ្ាំោាំ ការចិ្ញ្ច ឹមសតែ (រមួទាំងអាហារសមុម្រទ) ឬការរមួបញ្ចូ លរន ននសកមមភាពទាំងននេះ។ 

 កយ “កសិោឋ ន” សាំនៅនលើម្របតិបតតិការន្ដ្លានបញ្ចូ លសកមមភាពទាំងននេះ៖ 
(i) នវច្ខចប់ ឬសតុកទាំនិញកសិកមមនៅ 
(ii) នវច្ខចប់ ឬសតុកទុកអាហារន្កនច្ន នោយផតល់ថ្នរាល់អាហារន្កនច្នន្ដ្លនម្របើកនុងសកមមភា 

ពទាំងននេះម្រតូវបាននម្របើម្របាស់កនុងកសិោឋ នននេះ ឬកសិោឋ នមួយនផសងនទៀតន្ដ្លសែិតនៅនម្រកា 
មការម្រគប់ម្រគងន្តមួយ ឬអាហារម្រតូវបានន្កនច្នន្ដ្លកាំែត់កនុងកថ្នខែឌ  (1)(iii)(B)(1) នននិយមន័យននេះ 
និង (iii) ផលិត/ន្កនច្នមហូបអាហារ ន្ដ្លផតល់ ូនថ្ន៖ 
(A) អាហារទាំងអស់ន្ដ្លនម្របើកនុងសកមមភាពន្បបននេះម្រតូវបាននម្របើម្របាស់នៅកនុងកសិោឋ នននេះ 
ឬកសិោឋ នមួយនផសងនទៀតន្ដ្លសែិតនៅនម្រកាមការម្រគប់ម្រគងន្តមួយ ឬ 
(B) រាល់ការផលិត/ការន្កនច្នអាហារន្ដ្លមិនម្រតូវបាននម្របើម្របាស់នៅកនុងកសិោឋ នននេះ ឬកសិោឋ នមួយនផស 
ងនទៀតន្ដ្លសែិតនៅនម្រកាមការម្រគប់ម្រគង ន្ដ្លានន្ត៖ 
(1) ការហាល/ការសមៃួតផលិតផលកសិកមមនៅនដ្ើមបីបនងាើតនូវទាំនិញខុសៗរន  (ដូ្ច្ជាការហាល/ 
សមៃួតទាំ ាំងបាយ ូរឲ្យកាែ យជាទាំ ាំងបាយ ូរនម្រកៀម) និងនវច្ខចប់ ម្រពមទាំងបិតសាែ កផលិ 
តផលនោយមិនចាាំបាច់្ផលិត/ន្កនច្នបន្នែមនទ (ឧទហរែ៍ ការផលិត/ន្កនច្នបន្នែមជាច្ាំែិត) ។ 
(2) ការោក់ថ្នន ាំនដ្ើមបីម្រគប់ម្រគងការទុាំននផលិតផលកសិកមមនៅ (ដូ្ច្ជាការោក់ថ្នន ាំផលិតផលនោយ 
នម្របើឧសម័ននអទីន្ឡន) និងការនវច្ខចប់ ម្រពមទាំងបិតសាែ កផលិតផលកសិកមមនៅន្ដ្លបានោក់ថ្នន ាំរួច្ 
នោយរម នការផលិត/ន្កនច្នបន្នែម និង 
(3) ការនវច្ខចប់ និងបិតសាែ កផលិតផលកសិកមមនៅ នៅនពលន្ដ្លសកមមភាពទាំងននេះ 
មិន ក់ព័នធនឹងការផលិត/ន្កនច្នបន្នែម (ឧទហរែ៍ ការផលិត/ន្កនច្នបន្នែមនោយម្ររន់ន្តសាែ ប់នមនរាគ) 
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(2) កសិោឋ នសកមមភាពបនទ ប់បនសាំ។ កសិោឋ នសកមមភាពបនទ ប់បនសាំគឺជាម្របតិបតតិការមួយ ន្ដ្លមិនានទី 
តាាំងនៅកសិោឋ នផលិតកមមច្មបង សម្រាប់ការម្របមូលផល (ដូ្ច្ជាការន្រ៉ ង ឬការបកសាំបក) ការនវច្ខចប់ 
និង/ឬការសតុកទុកកសិផលកសិកមមនៅ ន្ដ្លកសិោឋ នផលិតកមមច្មបងសម្រាប់ោាំដុ្េះ ម្របមូលផល 
និង/ឬបនងាើតភាគនម្រច្ើនននទាំនិញកសិកមមនៅ ន្ដ្លបានម្របមូល នវច្ខចប់ និង/ឬសតុកទុកនោយាច ស់ 
កសិោឋ នសកមមភាពបនទ ប់បនសាំ ឬសហាច ស់កមមសិទធិ ជាអតែម្របនោ ន៍ភាគនម្រច្ើននៅកនុងកសិោឋ ន 
ន្ដ្លជាសកមមភាពបនទ ប់បនសាំ។ កសិោឋ នសកមមភាពបនទ ប់បនសាំក៏អាច្អនុវតតសកមមភាពបន្នែម 
ទាំងននេះន្ដ្លម្រតូវបានអនុញ្ញា តនៅកនុងកសិោឋ នផលិតកមមច្មបងដូ្ច្ន្ដ្លបានពិពែ៌ននៅកនុងកថ្នខែឌ  
(1)(ii) និង (iii) នននិយមន័យននេះ។ 

ការផលិត/ការន្កនច្ន – ការន្ែើច្ាំែីអាហារពីនម្រគឿងផសាំមួយ ឬនម្រច្ើន ឬការបនងាើត ការនរៀបច្ាំ ការោក់ថ្នន ាំ 
ការន្កន្ម្របឬការម្រគប់ម្រគងច្ាំែីអាហារ រមួទាំងដ្ាំោាំ ឬនម្រគឿងផសាំជាអាហារ។ 

ការនវច្ខចប់ – ការោក់ច្ាំែីអាហារនៅកនុងកញ្ច ប់មួយ នម្រៅពីកញ្ច ប់ន្ដ្លប េះនោយតទ ល់នៅនឹងអាហារ 
ន្ដ្លអតិថិ នទទួលបាន រមួទាំងសកមមភាពនោយនច្ដ្នយនដ្ើមបីធាននូវការនវច្ខចប់អាហារន្ដ្លានសុវតែិភាព 
ឬានម្របសិទធភាពដូ្ច្ជាការតនម្រមៀប ការនម្រ ើសនរ ើស ការោក់តាមលាំោប់ថ្នន ក់ ការថែឹងទមៃន់ និងការដឹ្ក ញ្ជូ ន។  

ការសតុកទុក– ការផទុកច្ាំែីអាហារ រមួទាំងសកមមភាពននធានដ្ល់ការកាទុកច្ាំែីអាហារម្របកបនោយសុវតែិភាព 
ឬម្របសិទធភាពដូ្ច្ជា ច្ាំែីអាហារន្ដ្លបានសាែ ប់នមនរាគកនុងអាំឡុងនពលរកាទុក និងការហាល/ការសមៃួតផលិ 
តផលកសិកមមនៅ (នៅនពលហាល/សមៃួតមិនបនងាើតជាទាំនិញខុសសរន នទ។ ឧ. ការហាល/ការសមៃួតច្នមបើង 
អាល់ហាែ ល់ហាែ ) ។  
ការសតុកទុកក៏រមួបញ្ចូ លនូវសកមមភាពចាាំបាច់្ននសម្រាប់ការន្ច្កចាយអាហារដូ្ច្ជាការោយបញ្ចូ លរន នូវទាំនិញ
កសិកមមនៅ ឬការបាំន្បកជាតន្ឡត។ 

កន្នែងម្របនភទច្ម្រមរេះ – ជាការបនងាើតន្ដ្លចូ្លរមួកនុងសកមមភាពទាំងពីរន្ដ្លម្រតូវបាននលើក 
ន្លងពីការចុ្េះបញ្ជ ីនៅនម្រកាមន្ផនក 415 ននច្ាប់សតីពីច្ាំែីអាហារ ឱសថ និងនម្រគឿងសាំអាងសហព័នធ 
និងសកមមភាពន្ដ្លតម្រមូវឲ្យបនងាើតននេះម្រតូវចុ្េះបញ្ជ ី។ ឧទហរែ៏ននកន្នែងផលិតន្បបននេះគឺជា “កសិោឋ ន 
កន្នែងម្របនភទច្ម្រមរេះ” ន្ដ្លជាការបនងាើតនៅថ្នកសិោឋ ន ប ុន្នតក៏ន ែ្ើសកមមភាពនៅខាងនម្រៅនននិយមន័ 
យកសិោឋ នន្ដ្លតម្រមូវឲ្យការបនងាើតននេះម្រតូវចុ្េះបញ្ជ ី។  

ការម្រគប់ម្រគងបង្កា រ – និតិវ ិ្ ី ការអនុវតត និងដ្ាំនែើ រការសមស្សបន្ដ្លន្ផអកនលើហានិភ័យទាំងននេះ 
ន្ដ្លបុគាលាន ក់ានច្ាំនែេះដឹ្ងអាំពីការផលិត ន្កនច្ន ការនវច្ខចប់ ឬការសតុកទុកច្ាំែីអាហារន្ដ្លានសុវតែិភាព 



សម្រាប់ព័ត៌ានបន្នែម៖ RIDOH Center for Food Protection 401-222-2749  
3 Capitol Hill, Room 203, Providence RI 02908 

 
ឯកសារន្ែនាំននេះម្រតូវបានអនុម័តនោយានការអនុញ្ញា តពីម្រកសួងកសិកមមរដ្ឋ Minnesota (2021) ។ 

 
 

 

ទទួលបនទុកកនុងការកាត់បនែយ ឬបង្កា រនម្ររេះថ្នន ក់ន្ដ្លម្រតូវបានកាំែត់នម្រកាមការវភិាគនម្ររេះថ្នន ក់ន្ដ្លស្សបនឹង 
ការយល់ដឹ្ងន្បបវទិាសាស្រសតបច្ចុបបននអាំពីការផលិត ការន្កនច្ន ការនវច្ខចប់ ឬការសតុកទុកអាហារនោយសុវតែិភា 
ពនៅនពលវភិាគ។  

បុគាលន្ដ្លានលកខែៈសមបតតិម្រគប់ម្ររន់កនុងការម្រគប់ម្រគងបង្កា រ – 
បុគាលន្ដ្លានលកខែៈសមបតតិម្រគប់ម្ររន់ន្ដ្លបានបញ្ច ប់ការបែតុ េះបោត លនោយនជាគ ័យកនុងការអភិវឌ្ឍ 
និងការអនុវតតការម្រគប់ម្រគងបង្កា រនោយន្ផអកនលើហានិភ័យោ ងនហាច្ោស់នសមើនឹងការទទួលបាននម្រកាមកមមវ ិ្ ីសិ
កាន្ដ្លានលកខែៈសតង់ោរទទួលសាា ល់ម្រគប់ម្ររន់នោយ FDA ឬានលកខែៈសមបតតិម្រគប់ម្ររន់តាមរយៈ 
បទពិនសា្ន៍ការង្ករនដ្ើមបីអភិវឌ្ឍ និងអនុវតត។ ម្របព័នធសុវតែិភាពច្ាំែីអាហារ។ 

កន្នែងផលិតន្ដ្លានលកខែៈសមបតតិម្រគប់ម្ររន់ – អា ីវកមម (នៅនពលន្ដ្លរាប់បញ្ចូ លការ 
លក់នោយម្រករមហ ុនបុម្រតសមព័នធ សាខា និងអងាភាពោមួយន្ដ្លកន្នែងផលិតននេះជាបុម្រតសមព័នធ ឬសាខា) 
ជាមួយនឹងការលក់ម្របចាាំឆ្ន ាំជាម្យមតិច្ជាង $500,000ជាមួយនឹងការលក់ោ ងនហាច្ោស់ ក់ 
កោត លដ្ល់អតិថិ ន ឬអនកលក់រាយកនុងស្សរក ឬនភា នីយោឋ ន ឬការកក់ទុកជា នជាតិឥោឌ  (នៅកនុងរដ្ឋន្តមួយ 
ឬកនុងច្ាៃ យ 275 ា យល៍) ឬអា ីវកមមខាន តតូច្ដូ្ច្បានកាំែត់ខាងនម្រកាម។ 

បុគាលន្ដ្លានលកខែៈសមបតតិម្រគប់ម្ររន់ – បុគាមួយរបូន្ដ្លានការអប់រ ាំ ការបែតុ េះបោត ល ឬបទពិនសា្ន៍ 
(ឬការរមួបញ្ចូ លរន ទាំងអស់) ន្ដ្លចាាំបាច់្នដ្ើមបីផលិត ន្កនច្ន នវច្ខចប់ ឬសតុកទុកអាហារសាអ ត និងានសុ 
វតែិភាពតាមការតម្រមូវន្ដ្លបានកាំែត់របស់បុគាលននេះ។ បុគាលន្ដ្លានលកខែៈសមបតតិម្រគប់ម្ររន់អាច្ 
ឬមិនចាាំបាច់្ទល់ន្ត ជាបុគាលិករបស់សាែ នប័នផលិតនទ។ 

អា ីវកមមខាន តតូច្ – អា ីវកមម (រមួទាំងម្រករមហ ុនបុម្រតសមព័នធ និងសាខា) ន្ដ្លានបុគាលិកនពញនា ងតិច្ជាង 500 
នក់។  

អា ីវកមមខាន តតូច្ខាែ ាំង – អា ីវកមម (រមួទាំងម្រករមហ ុនបុម្រតសមព័នធ និងសាខា) ន្ដ្លានច្ាំែូលជាម្យមតិច្ជាង  
$1,000,000 (ម្រតូវបានន្កតម្រមូវសម្រាប់អតិផរោ ) -- ទាំងការលក់អាហាររបស់មនុសសបូករមួនឹងតនមែទីផារននអា 
ហាររបស់មនុសសន្ដ្លម្រតូវបានផលិត ន្កនច្ន នវច្ខចប់ ឬសតុកទុកនោយរម នការលក់ (ឧទហរែ៍ សតុកទុកស 
ម្រាប់នថែនសវា) កនុងមួយឆ្ន ាំអាំឡុងនពល 3 ឆ្ន ាំមុនឆ្ន ាំម្របតិទិនបច្ចុបបនន។ 

ទិដ្ឋភាពទូនៅអាំពីបទបបញ្ាតតិ GMP PC ៖ 
ច្ាំែងន ើង 21 CFR ន្ផនក 117 – ការអនុវតតផលិតកមមលអននពលបច្ចុបបនន ការម្រគប់ម្រគងបង្កា រ ការវភិាគនម្ររេះថ្នន ក់ 
និងការម្រគប់ម្រគងបង្កា រន្ផអកនលើហានិភ័យសម្រាប់អាហាររបស់មនុសស 

បទបបញ្ាតតិការម្រគប់ម្រគងបង្កា រ (21 CFR ន្ផនក 117) ម្រតូវបានន្បងន្ច្កជាអនុន្ផនកច្ាំនួនម្របាាំពីរ៖ 
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អនុន្ផនក A – បទបបញ្ាតតិទូនៅ។ ន្ផនករងននេះបង្កហ ញនូវនិយមន័យ និងការនលើកន្លងច្ាំន េះអាហារ សកមមភាព 
និងកន្នែងផលិតមួយច្ាំនួន។ អនុន្ផនក A ក៏រមួបញ្ចូ លផងន្ដ្រនូវលកខខែឌ តម្រមូវបែតុ េះ 
បោត លសម្រាប់បុគាលន្ដ្លានលកខែៈសមបតតិម្រគប់ម្ររន់។ បុគាលន្ដ្លានលកខែៈ 
សមបតតិម្រគប់ម្ររន់គឺជាអនកន្ដ្លានទាំងការអប់រ ាំ ការបែតុ េះបោត ល និងបទពិនសា្ន៍ន្ដ្លចាាំបាច់្នដ្ើមបីផលិត 
ន្កនច្ន នវច្ខចប់ ឬសតុកទុកអាហារសាអ ត និងានសុវតែិភាពស្សបតាមកាតពែកិច្ចរបស់ពួកនគ។ 

រាល់កន្នែងផលិតច្ាំែីអាហារន្ដ្លបានចុ្េះបញ្ជ ីម្រតូវសែិតនៅនម្រកាមអនុន្ផនក A – រមួទាំងា សីុនន្កនច្ននម្រគឿងសមុម្រទ 
និងទឹកន្ផែន ើផងន្ដ្រ។ 

អនុន្ផនក B – ការអនុវតតផលិតកមមលអននពលបច្ចុបបនន។ អនុន្ផនកននេះអនុវតតច្ាំន េះច្ាំែីអាហារ សកមមភាព 
និងកន្នែងផលិតទាំងអស់ន្ដ្លសែិតនៅនម្រកាមបទបបញ្ាតតិ។ 

រាល់កន្នែងផលិតច្ាំែីអាហារន្ដ្លបានចុ្េះបញ្ជ ីម្រតូវសែិតនៅនម្រកាមអនុន្ផនក B – រមួទាំងា សីុនន្កនច្ននម្រគឿងសមុម្រទ 
និងទឹកន្ផែន ើផងន្ដ្រ។ 

អនុន្ផនក C –ការវភិាគអាំពីនម្ររេះថ្នន ក់ និងការម្រគប់ម្រគងបង្កា រនោយន្ផអកនលើហានិភ័យ។ អនុន្ផនកននេះអនុវតតច្ាំន េះ 
ច្ាំែីអាហារ សកមមភាព និងកន្នែងផលិតភាគនម្រច្ើន។ កន្នែងផលិតន្ដ្លសែិតនៅនម្រកាមអនុន្ផនក C 
ននបទបបញ្ាតតិម្រតូវន្តាន និងអនុវតតន្ផនការសុវតែិភាពច្ាំែីអាហារ (FSP) ។ FSP ម្រតូវន្តានការវភិា 
គអាំពីនម្ររេះថ្នន ក់ជាោយលកខែ៍អកសរ។ ម្របសិននបើការវអិាំពីភាគនម្ររេះថ្នន ក់បង្កហ ញពីនម្ររេះថ្នន ក់មួយ ឬនម្រច្ើនន្ដ្ 
លទមទរឱយានការម្រគប់ម្រគងបង្កា រ បនទ ប់មកម្រករមហ ុនម្រតូវន្ត និងអនុវតតការម្រគប់ម្រគងបង្កា រឲ្យបានសមស្សប។ 
លកខខែឌ តម្រមូវននការម្រគប់ម្រគងបង្កា រភាគនម្រច្ើនម្រតូវបាននរៀបរាប់នៅកនុងអនុន្ផនក C ន្ដ្លានករែីនលើក 
ន្លងននកមមវ ិ្ ីន្ខសសង្កែ ក់ផាត់ផាង់ន្ដ្លម្រតូវបាននរៀបរាប់នៅកនុងអនុន្ផនក G ។ ការវភិាគអាំពីនម្ររេះថ្នន ក់កាំែត់ 
ថ្ននតើកមមវ ិ្ ីម្រគប់ម្រគងបង្កា រោមួយន្ដ្លកន្នែងផលិតននេះនឹងម្រតូវរមួបញ្ចូ លកនុងន្ផនការសុវតែិភាពច្ាំែីអាហាររបស់
ពួកនគ។  

អនុន្ផនក D – លកខខែឌ តម្រមវូន្ដ្លបានន្កសម្រមលួ។ អនុន្ផនកននេះគូសបញ្ញជ ក់នូវលកខខែឌ តម្រមូវន្ដ្លបា 
នន្កន្ម្របសម្រាប់កន្នែងផលិតន្ដ្លានលកខែៈសមបតតិម្រគប់ម្ររន់ និងសម្រាប់កន្នែងផលិតន្ដ្លម្រតូ 
វបានចូ្លរមួជាឯកតតបុគាលកនុងការរកាទុកអាហារនវច្ខចប់ន្ដ្លមិនប េះ ល់បរោិកាសខាងនម្រៅម្រតវូបានកាែ នសនៅ
នពលន្ដ្លការម្រគប់ម្រគងសីតុែហ ភាពចាាំបាច់្នដ្ើមបីបង្កា រការលូតោស់ននធាតុបងា ាំងឺ។ អនុន្ផនក A 
នលើកន្លងកន្នែងផលិតទាំងននេះពីលកខខែឌ តម្រមូវនៅកនុងអនុន្ផនក C និង G ។  
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អនុន្ផនក E - ការដ្កការនលើកន្លងននកន្នែងផលិតានលកខែៈសមបតតិម្រគប់ម្ររន់ ។ 
អនុន្ផនកននេះម្រគបដ្ែត ប់ន្តនលើកាលៈនទសៈ និងនីតិវ ិ្ ីទក់ទងនឹងការដ្កការនលើកន្លងកន្នែងផលិតន្ដ្ 
លានលកខែៈសមបតតិម្រគប់ម្ររន់។  

អនុន្ផនក F – លកខខែឌ តម្រមវូននការអនុវតតច្ាំន េះកាំែត់ម្រតាន្ដ្លម្រតូវបនងាើត និងន្ថរកា។ 
ន្ផនកននេះបង្កហ ញពីលកខខែឌ តម្រមូវបន្នែមសម្រាប់កាំែត់ម្រតាន្ដ្លានន្ច្ងនៅកនុងអនុន្ផនក A, C, D និង G ។  

អនុន្ផនក G- កមមវ ិ្ ីន្ខសសង្កែ ក់ផាត់ផាង់។ 
ន្ផនកននេះបង្កហ ញពីលកខខែឌ តម្រមូវសម្រាប់កមមវ ិ្ ីម្រគប់ម្រគងបង្កា រន្ខសសង្កែ ក់ផាត់ផាង់។ កន្នែងផលិតន្ដ្លកាំែត់ 
ពីនម្ររេះថ្នន ក់ន្ដ្លតម្រមូវឱយានការម្រគប់ម្រគងន្ខសសង្កែ ក់ផាត់ផាង់ម្រតូវន្តអនុវតតតាមលកខខែឌ តម្រមូវនៅកនុងអនុន្ផនក G ។ 
នទេះោ ងោ វាជាការសាំខាន់ោស់ន្ដ្លម្រតូវដឹ្ងថ្នមិនន្មនម្រគប់កន្នែងផលិតទាំងអស់នឹងចាាំបាច់្ម្រតូវកាំែត់ក 
មមវ ិ្ ីន្ខសសង្កែ ក់ផាត់ផាង់ជាការម្រគប់ម្រគងបង្កា រនៅកនុងន្ផនការសុវតែិភាពច្ាំែីអាហារនទ។  
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តារាង 1 ៖ ឧទហរែ៍ននច្ាំែីអាហារន្ដ្លម្រគបដ្ែត ប់នោយ 21 CFR 117 និងអនុន្ផនកន្ដ្ 
លអនុវតត៖ 

 

ម្របនភទច្ាំែីអាហារ អនុន្ផនក 
សាច់្សតែម្របាញ់ (នម្របើស ម្រកបី ។ល។) នោងនៅតាមន្ផនករង A, B, C, F, & G 
ផលិតផលម្រតី និង លផល នោងនៅតាមន្ផនករង A (លកខខែឌ តម្រមូវននកា 

របែតុ េះបោត ល 117.4) ន្ផនករង B (CGMPs)និងន្ផនករង F 
(កាំែត់ម្រតាបែតុ េះបោត ល) 

*នលើកន្លងពីអនុន្ផនក C & G, នោងតាម 21 CFR 123 
លាំោប់ថ្នន ក់ A ផលិតផលទឹកនោេះនរ  
(ឧ. ទឹកនោេះនរ) 

នោងនៅតាមន្ផនករង A, B, C, F, & G 
*ម្រតូវនររពតាមបទបញ្ញជ ទឹកនោេះនរន្ដ្លបានសាែ ប់នម
នរាគ (PMO) ន្ដ្លស្សមជាមួយន្ផនក C & G 

ផលិតផលទឹកនោេះនរនផសងនទៀត (ឧ. កានរ  ម) នោងនៅតាមន្ផនករង A, B, C, F & G 
*នបើមិនន្មនជាផលិតផលទឹកនោេះនរលាំោប់ថ្នន ក់ A នទ 
ននេះមិនចាាំបាច់្នររពតាមបទបញ្ញជ ទឹកនោេះនរន្ដ្លបាន
សាែ ប់នមនរាគទ 

ស ុត ជាទូនៅមិននោងតាម 21 CFR 117 នទ 
*ស ុតនៅម្រតូវនររពតាមបទបញ្ញជ សុវតែិភាពស ុត 
21 CFR 118 

វតែុធាតុន ែ្ើនាំ (ឧ. នាំប័ុង) នោងនៅតាមន្ផនករង A, B, C, F & G 
ប ឺសន្ែត កដី្ នោងនៅតាមន្ផនករង A, B, C, F & G 
ទឹកន្ផែន ើ 100% នោងនៅតាមន្ផនករង A (លកខខែឌ តម្រមូវននការបែតុ េះ 

បោត ល 117.4) ន្ផនករង B (CGMPs)និងន្ផនករង F 
(កាំែត់ម្រតាបែតុ េះបោត ល) 

*នលើកន្លងពីអនុន្ផនក C & G, នោងតាម 21 CFR 120 
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អាហារម្រច្កកាំប ុងន្ដ្លានអាសីុតទប 
(ឧ. សន្ែត កនបតងម្រច្កកាំប ុង) 

នោងនៅតាមន្ផនករង A, B, C, F & G 
*អនុន្ផនក C & G អនុវតតច្ាំន េះនម្ររេះថ្នន ក់គីមីសាស្រសត 
និងរបូសាស្រសត។ 
*អនុន្ផនក C & G មិនអនុវតតច្ាំន េះនម្ររេះ 
ថ្នន ក់មីម្រកូ ីវសាស្រសតន្ដ្លបានន្ច្ងនៅកនុង 21 CFR 113 នទ 
*នោងតាម 21 CFR 108 & 113 

អាហារានជាតិអាសីុត (ឧ. ម្របនភទម្រ ក់) នោងនៅតាមន្ផនករង A, B, C, F & G 
*នោងនៅតាម 21 CFR 108 & 114 ផងន្ដ្រ 

ទឹកម្រច្កកនុងដ្ប នោងនៅតាមន្ផនករង A, B, C, F & G 
*នោងតាម 21 CFR 129 ផងន្ដ្រអាំពីការន្កនច្ន និងការម្រច្ 
កទឹកបរសុិទធកនុងដ្ប 

នមៅទឹកនោេះនរទរក នោងនៅតាមន្ផនករង A, B, C, F & G 
*នោងតាម 21 CFR 106 ផងន្ដ្រអាំពីនីតិវ ិ្ ី 
ម្រគប់ម្រគងគុែភាពនមៅទឹកនោេះនរទរក និង 21 CFR 
107 អាំពីនមៅទឹកនោេះនរទរក 

អាហារបាំប ន (ឧ. វតីាមីន) មិននររពតាម 21 CFR 117 
*នោងតាម 21 CFR 111 អាំពីអាហារបាំប នរបស់ GMP 

នម្រគឿងស្សវងឹ (ឧ. ស្សានបៀ ស្សា 
ស្សាន្ផែន ើានអាល់កុលទប និងម្របនភទវសីាី) 

នោងតាមអនុន្ផនក A, B, & F 

*ការនលើកន្លងពីអនុន្ផនក C & G ម្របសិននបើនរាងច្ម្រក 
ផលិតបាំនពញតាមលកខខែឌ ពីរ៖ 1) ចុ្េះន ម្ េះជាមួយ 
FDA ជាកន្នែងផលិតអាហារ 2) ទទួលបានលិខិតអនុញ្ញា ត 
ឬចុ្េះន ម្ េះជាមួយនលខា្ិការម្រកសួងរតនររជាមួយនឹង
ច្ាប់រដ្ឋបាលនម្រគឿងស្សវងឹសហព័នធ។ 

អាហារ និងច្ាំែីសតែ មិននោងតាម 21 CFR 117 នទ។ 
*នោងតាម 21 CFR 507 អាំពីការម្រគប់ម្រគងបង្កា  
រសម្រាប់អាហារសតែ 
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ឃ្ែ ាំងន្ផែន ើ/បន្នែ ម្របសិននបើានការសតុកផលិតផលន្កនច្ន (កាត់ នម្រច្ៀក 
។ល។) បនទ ប់មកម្រតូវនររពតាមអនុន្ផនក A, B, C, F & G 

អនុន្ផនក C & G ននន្ផនកននេះមិនម្រតូវបានអនុវតតច្ាំន េះ 
កន្នែងផលិតន្ដ្លចូ្លរមួជាឯកតតបុគាលកនុងការរកាទុកទាំ
និញកសិកមមនៅ (RAC) (នម្រៅពីន្ផែន ើ និងបន្នែ) 
ន្ដ្លបានបនងាើតនឡើងនដ្ើមបីន្ច្កចាយ ឬន្កនច្នបន្នែមនទ។ 

ឃ្ែ ាំងអាហារនម្រច្ើនមុខន្ដ្លានអាហារនវច្ខចប់មិនឲ្យ
ម្រតូវបរោិកាសខាងនម្រៅ 

នោងតាម 21 CFR 117 អនុន្ផនក B, A 
(លកខខែឌ តម្រមូវននការបែតុ េះបោត លបុគាលិក) និង F 
(សម្រាប់ន្តកាំែត់ម្រតាបែតុ េះបោត លប ុនោណ េះ) 

*នលើកន្លងអនុន្ផនក C&G នម្រ េះវាជាអាហារនវច្ខច 
ប់ន្ដ្លមិនឲ្យម្រតូវបរោិកាសខាងនម្រៅ 

ឃ្ែ ាំងអាហារកាែ នសន្ដ្លានអាហារនវច្ខចប់មិនឲ្យម្រតូវ
បរោិកាសខាងនម្រៅ 

នោងតាមអនុន្ផនក B, A (លកខខែឌ តម្រមូវននការបែតុ េះ 
បោត លបុគាលិក), D (លកខខែឌ ន្ដ្លបានន្កសម្រមួល 
117.206) 

F (សម្រាប់ន្តកាំែត់ម្រតាបែតុ េះបោត លប ុនោណ េះ) 

*នលើកន្លងអនុន្ផនក C & G [117.7(a)-ការរកាទុកអា 
ហារនវច្ខចប់មិនឲ្យម្រតូវបរោិកាសខាងនម្រៅ] 
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ការនលើកន្លងន្ដ្លានន្ច្ងកនុងបទបបញ្ាតតិ៖ 21 CFR ន្ផនក 117.5 និង 117.7 

ខែៈនពលន្ដ្លម្រករមហ ុនចុ្េះបញ្ជ ីទាំងអស់ម្រតូវនររពតាមបទបបញ្ាតតិភាគនម្រច្ើន (21 CFR 117) អនុន្ផនក C និង G 
ននបទបបញ្ាតតិ មិនអនុវតតដូ្ច្ខាងនម្រកាម៖ 

1. កន្នែងផលិតន្ដ្លានលកខែៈសមបតតិម្រគប់ម្ររន់ 117.5 (a) 
2. សកមមភាពននន្ដ្លស្សបតាម 21 CFR ន្ផនក 123 (ផលិតផលម្រតី និង លផល ) 117.5 (b) 
3. សកមមភាពននន្ដ្លស្សបតាម 21 CFR ន្ផនក 120 (ការន្កនច្នទឹកន្ផែន ើ) 117.5 (c ) 
4. សកមមភាពននន្ដ្លស្សបតាម 21 CFR ន្ផនក 113 (អាហារន្ដ្លានជាតិអាសីុតទបន្កនច្ននោ 

យកាំនៅន្ដ្លម្រតូវបាននវច្ខចប់កនុងកញ្ច ប់បិទ ិតរម នខយល់ចូ្ល) ។ ការនលើកន្លងននេះ 
អាច្អនុវតតបានន្តនពលទក់ទងនឹងនម្ររេះថ្នន ក់មីម្រកូ ីវសាស្រសតន្ដ្លម្រតូវបានកាំែត់នម្រកាមន្ផនក 113.117.5 (d) 

5. សកមមភាពននន្ដ្លស្សបតាម 21 CFR ន្ផនក 111 (អាហារបាំប ន) 117.5 (e) 
6. សកមមភាពននន្ដ្លនោងតាមន្ផនក 419 ននច្ាប់សតីពីច្ាំែីអាហារ ឱសថ និងនម្រគឿងសាំអាង 

(សតង់ោរសម្រាប់សុវតែិភាពផលិតផល 117.5 (f) 
7. កន្នែងផលិតនម្រគឿងស្សវងឹ 117.5 (i) (1) 
8. អាហារន្ដ្លបាននវច្ខចប់ទុកជាមុនន្ដ្លមិនាននម្រច្ើនជាង 5% ននការលក់សរបុននកន្នែងផលិតននេះ 

117.5 (i)(2) 
9. កន្នែងផលិតន្ដ្លចូ្លរួមជាឯកតតបុគាលកនុងការរកាទុកកន្នែងផលិតកសិកមមនៅ (នម្រៅពីន្ផែន ើ និងបន្នែ) 

កនុងនរលបាំែងសម្រាប់ន្ច្កចាយ ឬន្កនច្នបន្នែមនទៀត 117.5 (j) 
10. ការនវច្ខចប់ ឬការសតុកអាហារន្កនច្នន្ដ្លានហានិភ័យទបនៅកនុងកន្នែងផលិតម្របនភទច្ម្រមរេះ ន្ដ្លជាកសិ 

ោឋ នម្របនភទអា ីវកមមខាន តតូច្ ឬតូច្ខាែ ាំង។ ការនវច្ខចប់ ឬការសតុកននការរួមបញ្ចូ លរន ននអាហារ/ 
សកមមភាពន្ដ្លានហានិភ័យទបច្ាំនួន នមៃបី ន្ដ្លម្រតូវបាននលើកន្លងម្រតូវបានកាំែត់នៅនម្រកាម 117.5 (g) (3) 

11. ការផលិត/ការន្កនច្នច្ាំែីអាហារន្ដ្លានហានិភ័យទបមួយច្ាំនួននៅកនុងកន្នែងផលិតម្របនភទច្ម្រមរេះននកសិ
ោឋ នន្ដ្លជាអា ីវកមមខាន តតូច្ ឬតូច្ខាែ ាំង។ ការរួមបញ្ចូ លរន ននអាហារ/សកមមភាពន្ដ្លានហានិភ័យ 
ទបច្ាំនួន នមៃម្របាាំបីន្ដ្លម្រតូវបាននលើកន្លងម្រតូវបានកាំែត់នៅនម្រកាម 117.5 (h) (3) 

12. កន្នែងផលិតន្ដ្លចូ្លរួមជាឯកតតបុគាលកនុងការរកាទុកអាហារនវច្ខចប់មិនឲ្យម្រតូវបរោិកាសខាងនម្រៅ 
(នៅនពលអាហារទាំងននេះម្រតូវបានប េះ ល់ ឬមិនបាននវច្ខចប់ ននេះនឹងម្រតូវបាត់បង់ការនលើកន្លង) 117.7 
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លកខខែឌ តម្រមវូននការបែតុ េះបោត ល៖ 

ម្រករមហ ុនននន្ដ្លនោងតាម 21 CFR 117 អនុន្ផនក C ម្រតវូន្តធានថ្នម្របព័នធសុវតែិភាពច្ាំែីអាហាររបស់ពួ 
កនគម្រតូវបានអភិវឌ្ឍ និងអនុវតតនោយបុគាលន្ដ្លបានបញ្ច ប់ការបែតុ េះបោត លនោយនជាគ ័យកនុងការអភិវឌ្ឍ 
និងការអនុវតតនូវការម្រគប់ម្រគងបង្កា រនោយន្ផអកនលើហានិភ័យោ ងនហាច្ោស់នសមើនឹងការទទួលបាននម្រកាមកមមវ ិ្ ី
សិកាសតង់ោរន្ដ្លម្រតូវបានទទួលសាា ល់ម្រគប់ម្ររន់នោយ FDA ឬនបើមិនដូ្នច្នេះនទានលកខែៈសមបតតិម្រគ 
ប់ម្ររន់តាមរយៈបទពិនសា្ន៍ការង្ករនដ្ើមបីអភិវឌ្ឍនិងអនុវតតម្របព័នធសុវតែិភាពច្ាំែីអាហារ (21 CFR 117.4) ។ 
នលើសពីននេះ បុគាលនីមួយៗ (រមួទាំងបុគាលិកបនោត េះអាសនន និងតាមរដូ្វកាល) ន្ដ្លបានចូ្លរមួ (ឬម្រតួតពិនិតយ) 
ការផលិត ការន្កនច្ន ការនវច្ខចប់ ឬការសតុកអាហារន្ដ្លសែិតនៅនម្រកាមវធិានននេះម្រតូវន្ត (21 CFR 117.4(b))៖ 

• ជាបុគាលន្ដ្លានលកខែៈសមបតតិម្រគប់ម្ររន់ ន លគឺានការអប់រ ាំ ការបែតុ េះបោត ល ឬបទពិនសា្ន៍ 
(ឬានទាំងអស់ននេះ) ន្ដ្លចាាំបាច់្នដ្ើមបីផលិត ន្កនច្ន នវច្ខចប់ ឬសតុកអាហារសាអ ត និងានសុវតែិភាព 
ស្សបតាមកាតពែកិច្ចន្ដ្លបានកាំែត់របស់បុគាលននេះ និង 

• ទទួលការបែតុ េះបោត លនលើនរលការែ៍អនម័យ និងសុវតែិភាពច្ាំែីអាហារ រមួទាំងសារៈ 
សាំខាន់ននសុខភាពបុគាលិក និងអនម័យតទ ល់ខែួន ន្ដ្លសមស្សបនៅនឹងអាហារ កន្នែងផលិត 
និងកាតពែកិច្ចន្ដ្លបានកាំែត់របស់បុគាល។ 

លកខែៈសមបតតិបន្នែមសម្រាប់បុគាលិកម្រតួតពិនិតយ៖ ការទទួលខុសម្រតូវកនុងការធានឱយានការអនុនោមតាមបុ 
គាលជាមួយលកខខែឌ តម្រមូវននវធិានននេះម្រតូវន្តចាត់តាាំងច្ាស់ោស់ច្ាំន េះបុគាលិកម្រតួតពិនិតយន្ដ្លានការអប់រ ាំ 
ការបែតុ េះបោត ល ឬបទពិនសា្ន៍ (ឬានទាំងអស់ននេះ) ន្ដ្លចាាំបាច់្នដ្ើមបីម្រតួតពិនិតយអនកនម្រកាមបង្កា ប់កនុង 
ការផលិតអាហារសាអ ត និងានសុវតែិភាព 21 CFR 117.4(c) ។ 

ម្រតូវបនងាើត និងរកាទុកឯកសារកត់ម្រតាការបែតុ េះបោត លន្ដ្លម្រតូវការជានរលការែ៍អនម័យ 
និងសុវតែិភាពច្ាំែីអាហារ 21 CFR 117.4(d) ។ 

 
កន្នែងផលិតន្ដ្លានលកខែៈសមបតតិម្រគប់ម្ររន់៖ 

កន្នែងផលិតន្ដ្លម្រតូវនឹងនិយមន័យនន “កន្នែងផលិតន្ដ្លានលកខែៈសមបតតិម្រគប់ម្ររន់” នៅកនុងន្ផនក 117 
គឺសែិតនៅនម្រកាមលកខខែឌ តម្រមូវរបស់ CGMP ក៏ដូ្ច្ជាលកខខែឌ តម្រមូវន្ដ្លបានន្កសម្រមួលដូ្ច្បានពិពែ៌ននៅកនុង 
21 CFR 117.201 ។ លកខខែឌ តម្រមូវន្ដ្លបានន្កសម្រមួលទាំងននេះរមួានលកខខែឌ តម្រមូវន្ដ្លកន្នែង 
ផលិតោក់បញ្ជូ នទម្រមង់ន្បបបទនៅ FDA នោយបញ្ញជ ក់ពីសាែ នភាពរបស់ខែួនជាកន្នែងផលិតន្ដ្លានលកខែៈ 
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សមបតតិម្រគប់ម្ររន់។ ឯកសារន្ែនាំនៅកនុងតាំែខាងនម្រកាមពនយល់ពីវ ិ្ ីនដ្ើមបីកាំែត់ថ្ននតើកន្នែងផ 
លិតរបស់អនកម្រតូវនឹងនិយមន័យនន “កន្នែងផលិតន្ដ្លានលកខែៈសមបតតិម្រគប់ម្ររន់” នម្រកាមន្ផនក 117 និងរនបៀ 
បបញ្ជូ នទម្រមង់ FDA 3942a នោយបញ្ញជ ក់ពីសាែ នភាពរបស់អនកជាកន្នែងផលិតន្ដ្លានលកខែៈសមបតតិម្រគប់ម្ររ 
ន់ន្ដ្លស្សបតាមលកខខែឌ តម្រមូវន្ដ្លបានន្កសម្រមួលនៅកនុង 21 CFR 117.201។ លកខខែឌ តម្រមូវន្ដ្លបានន្កស 
ម្រមួលននេះក៏រមួបញ្ចូ លផងន្ដ្រនូវលកខខែឌ តម្រមូវន្ដ្លកន្នែងផលិតបញ្ញជ ក់ពីការអនុវតតសុវតែិភាពច្ាំែីអាហារជាក់ោ
ក់។ សូមនមើល 21 CFR 117.201(a)(2) ។ 

ការកាំែត់សាែ នភាពជាកន្នែងផលិតន្ដ្លានលកខែៈសមបតតិម្រគប់ម្ររន់ នម្រកាមន្ផនក 117 ៖ ការអនុវតតផលិតកមមលអ 
ននពលបច្ចុបបនន ការវភិាគអាំពីនម្ររេះថ្នន ក់ និងការម្រគប់ម្រគងបង្កា រនោយន្ផអកនលើហានិភ័យច្ាំន េះអាហាររបស់មនុសស 
https://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm496 264.htm 

 

្នធានបន្នែម៖ 

្នធានខាងនម្រកាមអាច្រកបាននដ្ើមប ួីយដ្ល់ឧសាហកមមននេះជាមួយការន្សែងរយល់ និងការអនុវតតនន 21 
CFR 117 ។ (សាា ល់៖ ម្របសិននបើមិនអាច្ចូ្លនៅកាន់តាំែភាជ ប់នោយតទ ល់ពីឯកសារបាននទ សូមកូពី ឬោក់ 
ឬវាយបញ្ចូ លអាសយោឋ ននៅកនុងកមមវ ិ្ ីអីុន្ឺែិតរបស់អនក)  

• វធិានចុ្ងនម្រកាយរបស់ FSMA នដ្ើមបកីារម្រគប់ម្រគងបង្កា រសម្រាប់អាហាររបស់មនុសស។ តាំែភាជ ប់ខាង 
នម្រកាមានព័ត៌ានរមួទាំងឯកសារន្ែនាំបន្នែម និងសនែឹកព័ត៌ានន្ដ្លម្រតូវបានបកន្ម្របជានម្រច្ើនភាសា៖  
https://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm334115.htm 

 
• សាំែួរនិងច្នមែើយ  

http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm247559.htm#PC_Rules 
 

• ច្ាប់សតីពីការន្ែើទាំននើបកមមសុវតែិភាពច្ាំែីអាហារ FDA  
www.fda.gov/fsma 

 
• អនកបនងាើតន្ផនការសុវតែិភាពច្ាំែីអាហារ 

https://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm539791.htm 

https://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm496264.htm
https://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm496264.htm
https://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm334115.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm247559.htm#PC_Rules
http://www.fda.gov/fsma
https://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm539791.htm


សម្រាប់ព័ត៌ានបន្នែម៖ RIDOH Center for Food Protection 401-222-2749  
3 Capitol Hill, Room 203, Providence RI 02908 

 
ឯកសារន្ែនាំននេះម្រតូវបានអនុម័តនោយានការអនុញ្ញា តពីម្រកសួងកសិកមមរដ្ឋ Minnesota (2021) ។ 

 
 

 

• ការន្ែនាំសម្រាប់ឧសាហកមម៖ អែីន្ដ្លអនកម្រតវូដឹ្ងអាំពីបទបបញ្ាតតិ FDA ការអនុវតតផលិតកមមលអ 
ននពលបច្ចុបបនន ការវភិាគអាំពីនម្ររេះថ្នន ក់ និងការម្រគប់ម្រគងបង្កា រនោយន្ផអកនលើហានិភ័យសម្រា 
ប់អាហាររបស់មនុសស នសៀវនៅន្ែនាំអាំពីអនុនោមភាពសហម្ររសខាន តតូច្ 
https://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ 
ucm525201.htm 

 
• ោក់បញ្ជូ នសាំែួរ៖ បោត ញ ាំនួយបនច្ចកនទស FSMA របស់ FDA 

http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm459719.htm 
 

• វទិាសាែ នបនច្ចកវទិា Illinois សមព័នធម្រគប់ម្រគងបង្កា រសុវតែិភាពច្ាំែីអាហារ (FSPCA)- 

(ទទួលសាា ល់នោយរដ្ឋបាលច្ាំែីអាហារ និងឪសថអានមរកិ (FDA) អនកន្ដ្លបញ្ច ប់ការបែតុ េះបោត ល 
FSPCA ទទួលបានវញិ្ញា បនបម្រត បុគាលន្ដ្លលកខែៈសមបតតិម្រគប់ម្ររន់កនុងការម្រគប់ម្រគងបង្កា រ (PCQI) ។ 
PCQI ម្រតួតពិនិតយការអនុវតតន្ផនការសុវតែិភាពច្ាំែីអាហារកន្នែងផលិត និងការទទួលខុសម្រតូវសាំខាន់ 
ៗដ្នទនទៀតន្ដ្ល ក់ព័នធនឹងការអនុនោមតាម FSMA ។) 

https://www.ifsh.iit.edu/fspca 

• 21 CFR ន្ផនក 117 នរលការែ៍ន្ែនាំសម្រាប់ឧសាហកមម៖ នសៀវនៅន្ែនាំអាំពីអនុនោមភាពស 
ហម្ររសខាន តតូច្ 
https://www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatory 
Information/UCM526507.pdf 

 
• ការចុ្េះន ម្ េះកន្នែងផលិតរបស់អនក 

https://www.fda.gov/food/guidanceregulation/foodfacilityregistration/ucm2006831.htm 
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